Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO No 3383/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 04 de outubro de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Cémara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 12 Sec/RI/E/n°® 672/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao
Requerimento de Informagao n° 912, de 15 de agosto de 2019, para encaminhar
as informacbes prestadas pelo 6rgdo técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Saude
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Ministério da Salude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 04 de outubro de 2019.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagao n® 912/2019 da Deputada Fernanda
Melchionna

Encaminho resposta contendo Nota Técnica n°® 170/2019-
CGCIS/SCTIE/MS (0011561692) elaborada pela Coordenagdo-Geral do Complexo
Industrial da Saude, para ciéncia e atendimento a Solicitagdo da Cadmara dos
Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar

s . DOCUMENtO @ssinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha

L %%i% . | Tavares, Chefe da Assessoria Parlamentar, em 07/10/2019, as 17:34,

| e ﬁ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do

{ eletrénica Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

Jilym A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

=2l http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0011573680 e o cédigo CRC EOCA77E2.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salide
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 03 de outubro de 2019.

Referéncia Sei: 0011561692,

Assunto: Manifestacdao técnica quanto ao Requerimento de Informacdo n°
912/2019, de autoria da Lideranca do Partido Socialismo e Liberdade
(PSOL).

Ciente quanto ao teor da Nota Técnica n® 170/2019-CGCIS/SCTIE/MS
(0011561692) elaborada no ambito da Coordenacdo-Geral do Complexo
Industrial da Salde, que trata da analise do Requerimento de Informacdo n°
912/2019, de autoria da Lideranca do Partido Socialismo e Liberdade
(PSOL), que requer informagdes ao Ministério da Salde, sobre suspensdo ou
cancelamento de contratos para o fornecimento de medicamentos de
distribuicdo gratuita.

Restitua-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM) para andlise e
providéncias pertinentes ao tema.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde

., Documento assinado eletronicamente por Denizar Vianna Araujo,
| *‘@iﬁ | Secretario(a) de Ciéncia, Te‘cnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
% ot SR {i {em Salde, em 04/10/2019, as 17:15, conforme horario oficial de Brasilia,
elewdnies  fcom fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de

""" 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Salde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Coordenagao-Geral do Complexo Industrial da Saude

NOTA TECNICA N°© 170/2019-CGCIS/SCTIE/MS

1 ASSUNTO

1.1, Manifestacdo técnica quanto ao Requerimento de Informacdo no°
912/2019, de autoria da Lideranga do Partido Socialismo e Liberdade
(PSOL), que solicita informagdes acerca da suspensdao ou cancelamento de
contratos para fornecimento de medicamentos de distribuicdo gratuita.

2. INTRODUCAO

2.1. Em atengao ao Despacho SCTIE 0010748741 que solicita informacoes
desta area para subsidiar resposta Requerimento de Informagdo n°® 912/2019
(0010293896), de autoria da Lideranca do Partido Socialismo e Liberdade
(PSOL), que solicita informacdes acerca da suspensdao ou cancelamento de
contratos para fornecimento de medicamentos de distribuicao gratuita.
Cumpre destacar que as informacgbes que constam desta Nota Técnica sdo do
ambito da competéncia da CGCIS/SCTIE/MS.

2.2, Inicialmente, importante registrar que constitui dever do Estado
prover as condicdes indispensaveis ao pleno exercicio do direito a salde, por
meio de politicas sociais e econGmicas que visem a reducdo de riscos de
doencas e de outros agravos, bem como mediante o estabelecimento de
condigdes que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e servicos para
a promocao, protecdo e recuperacdao da saude individual e coletiva.

2.3. A saulde é um direito fundamental de segunda geracdo de suma
importancia, vez que, esta é indispensavel a fruicdo plena dos demais. Listado
como direito social (no art. 6° da CF), apresenta-se como um dos mais
relevantes deveres do Estado, que devera garanti-la (mediante politicas sociais
e econ0micas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos) e
torna-la acessivel de forma universal e igualitaria.

2.4, A Constituicao Federal (art. 198) determina que as acdes e servicos
publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada, organizado
de acordo com algumas diretrizes, a saber:

(i) descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

(ii) atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

(iii) participagdo da comunidade.

2.5, E essa diretriz constitucional que veio a ser cumprida, em nivel
infraconstitucional, pela Lei n® 8.080/1990 (Lei do Sistema Unico de Salde),
que prevé, como dever do Estado, em seu art. 6°, inciso VI: “a formulacdo da
politica de medicamentos, equipamentos imunobioldgicos e outros insumos de
interesse para a salde e a participagdao na sua producdo”.

2.5, Com efeito, o acesso a medicamentos se mostra como uma das




facetas, apresentando como um dos componentes do Direito a Salude, a ser
garantido mediante politicas publicas sociais e econ6micas. No caso em
comento, por meio da assisténcia farmacéutica, de responsabilidade direta
entre Unido Federal, Estados e Municipios.

27 s Um tipo de instrumento com a finalidade de apoiar a producao
nacional de produtos considerados estratégicos para o SUS, nesses termos, sdo
as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), assim nomeadas
pelo Anexo XCV da Portaria de Consolidacgo GM/MS n° 5/2017. Para que nao
haja dulvidas, sdo definidas pelo art. 2° como “parcerias que envolvem a
cooperacdo mediante acordo entre instituicbes publicas e entre instituicées
publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcao
de tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS".

2.8. Esse Programa consiste na utilizacao estratégica do poder de compra
do Estado, no caso, do Governo Federal, com a finalidade de estruturacdo de
parcerias tripartites, que envolve, um laboratério publico oficial, uma empresa
privada que detém a tecnologia de um medicamento considerado estratégico,
bem como, o proprio Ministério da Salde.

2.9, As PDP apresentam como objetivos, conforme disciplinado no art.
30 do Anexo XCV da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 5/2017:

I - ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS;

II - reduzir as dependéncias produtiva e tecnolégica para atender as
necessidades de salde da populagdo brasileira a curto, médio e longo prazos,
seguindo os principios constitucionais do acesso universal e igualitario as
acoes e aos servigos de saude;

III - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo
seletiva dos gastos na area da salde, com vistas a sustentabilidade do SUS e
a ampliacdo da produgdo no Pais de produtos estratégicos;

IV - proteger os interesses da Administragdo Publica e da sociedade ao buscar

a economicidade e a vantajosidade, considerando- se pregos, qualidade,
tecnologia e beneficios sociais;

V - fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercdmbio de
conhecimentos para a inovagdo no ambito das instituicGes publicas e das
entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do CIS e para torna-
las competitivas e capacitadas;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territério nacional de
produtos estratégicos para o SUS;

VII - buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econémica do SUS a curto,

médio e longo prazos, com promogdo de condigdes estruturais para aumentar

a capacidade produtiva e de inovacdo do Pais, contribuir para reducdo do
déficit comercial do CIS e garantir o acesso a saude; e

VIII - estimular o desenvolvimento da rede de producdo publica no Pais e do
seu papel estratégico para o SUS.

2.10. Da perspectiva do Ministério da Salude, a motivacdo é reduzir a
vulnerabilidade do SUS quanto a dependéncia tecnoldgica e produtiva com a
finalidade de ampliar o acesso a medicamentos e produtos para o SUS, por meio
do fortalecimento do complexo industrial do Pais.
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3.1, Cabe ressaltar que a suspensdo das Parcerias para Desenvolvimento
Produtivo - PDP em questdo ndo afetard o abastecimento da rede publica, uma
vez que as PDP ndo sdo as Unicas estratégias utilizadas para o abastecimento
da rede SUS pelo Ministério da Salde.

3.2 Se ndo ha o fornecimento por meio das PDP que entrou em fase de
fornecimento (Fase III) e que por motivos técnicos esta suspensa, o Ministério
da Saulde lanca mdo de procedimentos licitatérios para garantir o
abastecimento. Portanto, ndo ha que se falar sobre eventual desabastecimento
de medicamentos devido a suspensdao de PDP e aqueles medicamentos de
responsabilidade do Ministério da Salde continuardo a ser entregues e
distribuidos para toda a populacdo usuaria do SUS.

B3 Os pacientes usudrios do Sistema Unico de Salde -SUS continuardo
a ser atendidos de forma plena de acordo com a estrutura hierdrquica
de descentralizacao do SUS.

3.4. Igualmente, os usudrios da salde suplementar ndo terdo o
fornecimento de produtos adquiridos pelo MS interrompido devido a suspensao
de PDP.

3.5,

2 ; Q u a i s P
P r o d u t i ' o ( P
M i n i s t é r i o d
3.6. A lista completa das PDP atualmente suspensas, encontra-se
disponivel no sitio eletronico do MS

(http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/julho/24/Medicamento--
Vacina-e-Hemoderivados---Parcerias-Vigentes---Parcerias-Suspensas. pdf).

3 ’ Q u a i s a
M i n i s t & r i o P
d a s p a r c e r i a
s u s p e n s a o ? E
d o M i n i s t é r i
e X i s t i r ¥ s o |
e n C a m i n h a d o s
3.7, Inicialmente, cumpre esclarecer que as PDP sdo formalizadas por

meio de Termos de Compromisso, documento firmado entre a Instituigao
Pablica, que se responsabiliza pelo investimento, desenvolvimento,
transferéncia e absorcdo de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS e o
Ministério da Salde que em contrapartida pode adquirir os produtos objetos da
PDP. Tal aquisicdo podera ocorrer caso se implemente as condigdes previstas na
Portaria de Consolidacdo n° 05/2017, Anexo XCV, artigo 55, quais sejam
demanda do Ministério da Saude a época da aquisicdo e capacidade de
atendimento da instituicdo publica.

3.8. A dindmica de uma PDP se desenvolve com monitoramento de forma
continua desde o projeto de uma PDP até a internalizagdo da tecnologia para
fins de verificacdo dos avancos esperados no processo produtivo,
desenvolvimento, transferéncia e absorcao de tecnologia.

3.9. O monitoramento e a avaliacdo dos projetos de PDP e das PDP
observard a ocorréncia ou ndao do cumprimento do cronograma da PDP
estabelecido no projeto executivo e cumprimento das obrigagdes e
responsabilidades definidas durante as fases do processo para O
estabelecimento de PDP.



3.10. O monitoramento técnico da capacitacdo, das atividades
tecnoldgicas e produtivas, do projeto executivo e seu cronograma, do processo
técnico de transferéncia de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da
instituicdo publica para o novo patamar tecnoldgico, no ambito da PDP, serd
realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude - SCTIE/MS, com participacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria - ANVISA, mediante a atuacdo do Comité Técnico
Regulatério - CTR, e com base em instrumentos e metodologias especificas,
envolvendo-se as seguintes dimensdes, conforme determina o art. 63 do Anexo
XCV da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 5/2017.

B. 11, Quanto ao monitoramento da PDP vale apresentar:

I - monitoramento técnico da capacitagdo e atividades tecnoldgicas e
produtivas requeridas para a regulagdo sanitdria, a cargo da ANVISA,
mediante a atuagdo dos CTR, e com base em instrumentos e metodologias
especificas;

IT - monitoramento do projeto executivo, do processo técnico de transferéncia
e de absorgao de tecnologia e do desenvolvimento das capacidades da
instituicdo publica para o novo patamar tecnolégico, com base em
instrumentos e metodologias especificas, sendo subsidiado pelas atividades
previstas no inciso I do "caput", a cargo da SCTIE/MS;

IIl - andlise de relatérios de acompanhamento enviados quadrimestralmente
pela instituigdo plblica ao Ministério da Salde; e

IV - realizagdo de visitas técnicas anuais conjuntas nas unidades fabris
publicas e privadas pelo Ministério da Salde e ANVISA.

3.12. Conforme insculpido no art. 64 do Anexo XCV da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, os projetos de PDP e as PDP que estejam em
desacordo com requisitos, critérios, diretrizes e orientagdes estabelecidos e
sejam identificados pelos mecanismos de monitoramento e avaliacdo instituidos
nesta Portaria serdo suspensos pela SCTIE/MS para posterior _andlise das
Comissdes Técnicas de Avaliacdo - CTA e decisdo do Comité Deliberativo — CD
guanto a:

I - reestruturagdo: se for verificada a inobservancia dos requisitos, critérios,
diretrizes e orientagbes estabelecidos nesta Portaria que comprometa os
objetivos da PDP; ou

II - extingado:

a) se for efetuado dano a Administragdo Publica ou sua utilizagdo em
desacordo com os objetivos previstos nesta Portaria; ou

b) se for descumprido de modo relevante e com risco de irreversibilidade o
cronograma estabelecido na PDP, inclusive para efetivacdo do
desenvolvimento, transferéncia e absorgdo de tecnologia em condicdes de
portabilidade, sem justificativa de fatores alheios aos esforcos dos
participantes.

3.13. O monitoramento demanda que as insténcias colegiadas (CTA e CD)
reavaliem a parceria e decidam pela reestruturacdo ou extingdo da PDP em
situacbes mais extremas, permitindo assim as Instituicbes Publicas parceiras a
reestruturacdo do projeto de transferéncia de tecnologia, quando possivel.

3.14. Em Oficio destinado aos laboratérios publicos, o Ministério da Salde,
conforme as normas vigentes, comunica a suspensdo, oferecendo prazo para a
manifestacdo, assegurando assim o acesso ao contraditorio e ampla defesa aos
laboratérios. Atualmente, a etapa em que se encontra a parceria, permite que
as instituicdes apresentem medidas para que seja reestruturado o cronograma
de acbes e atividades, e para que seja dada prosseguimento, vez que, a
Administragao Publica s6 pode agir segundo os principios legais.

3.15. Dessa forma, a suspensao das parcerias em tela foi motivada por




nao atendimento aos requisitos estabelecidos pela Normativa vigente além
de que em alguns casos, deu-se por recomendacdo do Tribunal de Contas da
Unido (TCU) e/ou Controladoria Geral da Unido (CGU), 6rgdos responsaveis pelo
controle externo da Administracdao PuUblica Federal.

3.16. E importante destacar os principais motivos da suspensao,
especialmente:

a) Recomendagdo dos orgdos de controle (CGU e TCU). Vez que Nove
suspensdes atendem a esses critérios;

b) Decisdo Judicial;
c) Desacordo com o cronograma;
d) Falta de avangos esperados;
e) Falta de investimentos na estrutura;
f) Solicitagdo de saida do parceiro privado;
g) Ndo enquadramento de um projeto como PDP;
h) entre outros.
3.17. Insta reforgar, que a maior parcela das PDP em fase de suspensao,

ainda nao se encontra na fase de_fornecimento de produtos ao Ministério da
Saude.

3.18. Assim, a suspensao é uma acao temporaria prevista no Marco
Regulatério para permitir que as Instituicdes Publicas possam reestruturar seus
projetos de transferéncia de tecnologia, considerando 0s compromissos
assumidos durante sua aprovacao. Portanto, a suspensdao de uma PDP nao
representa cancelamento ou ruptura de contratos firmados. Além disso, é
importante esclarecer que a suspensao da PDP ndo atinge os contratos de
fornecimento do medicamento ou produto, caso existam.

3.19. A suspensdo apontada pelo monitoramento é para garantir as etapas
de transferéncia de tecnologia, bem como, dos compromissos, dos prazos e
cronogramas de evolugdao da PDP, somado ao fornecimento dos produtos de
acordo com a legislagdo de compras publicas, e também sequir os
procedimentos de auditoria dos 6rgaos de controle.
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3.20. Segue abaixo o estagio atual de cada uma das PDP suspensas. bem
como a indicacdo das Instituicdes Publicas e seus Parceiros Privados:
Detentora ou
Indicagao Instituicdo |desenvolvedora] Entidade
Fredita (conforme PCDT){ Publica da Tecnologia | Privada -IFA reEs
do Produto
Libbs I
Butantan |Farmacédutica -
Ltda (Suspensa)
, Antinflamatorios
Adalimumabe . ”
IAntirreumatico
Pfizer Orygen I
TECERR Incorporated Biotecnologia S/A|(Suspensa)




Nota Téenica 170 (0011561692)

[Farmacédutica

L oR0nd 4 Vi1
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Alfatali IiceraseDoenga de Bio- Protalix Y
9 Gaucher manguinhos |Biotherapeutics (Suspensa)
Oncoldgico
Degeneracéao
Bevacizumabe fMacular TEGPAR E]Eé?pr)orated (B)irgtgeec?'lologia S/A (Susp"ensa)
Relacionada com a
ldade (DMRI)
s Cristalia Produtos
. Produtos e
Cabergolina |Hiperprolactinemia Bahiafarma Quimicos Guimicos .
Farmanguinhos Pl Farmacéuticos  |(Suspensa)
Farmacéuticos
Ltda.
Ltda.
Cristalia
Produtos I
Etanercepte |Antirreumatico TECPAR [Quimicos Alteogen S.A. (Suspensa)
Farmacéuticos P
Ltda.
Imunossupressor I
Everolimo |paratransplante |Farmanguinhosi- - (Suspensa)
hepatico P
iiBietla Cristalia Produtos
- iy [Distarbio SRR o Quimicos I
osserreling o rmonal e 5 Farmacéuticos |(Suspensa)
Farmacéuticos
Ltda.
Ltda.
g 5 . 5 o Pfizer Orygen Il
Infiximabe:  Antirreumatico TECGPAR Incorporated Biotecnologia S/A|(Suspensa)
. [
| Bahiafarma |INDAR, PrJSC | (Suspensa)
Insulina (NPH e Biabelas
Regular)
Biomm S.A. Biomm S.A. [
FLUNED Bioton S A. Bioton S.A. (Suspensa)
Cristalla Cristalia Produtos
i o Produtos i
Leuprorrelina Dlsfiraio FURP Quimicos Culinlzos .
Hormonal Farmacauticos Farmacéuticos  |(Suspensa)
Ltda.
Ltda.
Boehringer
Ingelheim do _y
; Doenga de ; rea iy Nortec Quimica i
Pramipexol Parkinson Farmanguinhos|Brasil Quimica e S/A (Suspensa)




Ltda.
o Oncoldgico/ |Pfizer Orygen [
Lt Antireumaticos TECRAR Incorporated Biotecnologia S/A|(Suspensa)
Cristalia
istdrbi [ . | .
. Farmanguinhos o Ltda. (Suspensa)
Renal Crénica Farmacéuticos
Ltda.
Blanver {Microbiologica
. , . Farmoquimica e |Quimica e Il
Sofoshivir  JHepatite C Farmanguinhos Farmacéutica Farmacéutica (Suspensa)
S.A. Ltda.
Axis Biotec
- F.Hoffmann-La |Empreendimentos Il
Trastuzumabe |Oncoldgico TECPAR Roche Ltd. ¢ Participacdes |(Suspensa)
Ltda
Libbs I
Trastuzumabe {Oncoldgico Butantan |Farmacéutica - (Suspensa)
Ltda.
Imunizacdo contra -
Vacina sarampo, Bio- ggﬁsdgghm:ne GlaxoSmithKline [
Tetraviral |caxumba, rubéola e manguinhos ' Brasil Ltda. (GSK)|(Suspensa)
. (GSK)
varicela
3.21. Importante esclarecer que na fase II (Fase de Projeto de PDP) ndo

ha fornecimento direto ao Ministério da Saude, enquanto que na Fase III (Fase
de PDP) ha uma transferéncia efetiva de tecnologia e inicio da aquisicdo de
produtos pelo Ministério da Saude, por meio de contrato de fornecimento.

3.22. Esclarece-se que os detalhes de cada parceria sdao resguardados de
sigilo industrial.
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3.23. De inicio, cabe esclarecer que as PDP sao ajustes de vontades

firmados entre o Poder PUblico e entidades privadas, com vistas em possibilitar
transferéncia de tecnologia para capacitar uma Instituicdo Publica a produzir
farmacos em territdrio nacional. A transferéncia de tecnologia e a integracao
gradativa do processo produtivo do medicamento e seu Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) é a base de sustentacdo para que seja firmada um compromisso de
compra pelo Ministério da Saude.

3.24. Conforme previsao da norma do art. 41 do Anexo XCV da Portaria de




Consolidagao n° 5/2017:

Art. 41. A aprovagdo das propostas de projeto de PDP ndo vincula o Ministério
da Salde ao financiamento de investimentos e custeio de despesas nas
instituicdes publicas.
3.25. Portanto, o projeto de PDP ndo tem como finalidade a obtencdo de
apoio financeiro deste Ministério, mas, de desenvolvimento
cientifico, independéncia tecnoldgica e fortalecimento da Instituicdo Publica e,
por conseguinte, do Complexo Industrial da Saude (CIS).

3.26. Assim, os recursos envolvidos nas PDP sdo aqueles relacionados as
compras publicas de acordo com o fornecimento dos produtos para atender as
necessidades e demandas do Ministério da Saude. A legislacdo em vigor das
compras publicas determina que os valores das aquisicbes sigam 0s precos
praticados pelo mercado.

3.27. As aquisigbes realizadas pelo MS no &ambito das PDP estdo
disponiveis no endereco
eletronico https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/setembro/27/Dados-
econ--micos---Aquisi----es-de-Produtos-de-PDP----- Plataforma-Sint--ticos--
Biotecnol--gicos--Vacinas-e-Hemoderivados.pdf.

3.28. Conforme ja dito, o impacto das compras publicas das PDP no
orcamento € o sucesso de suas compras nas licitagdes publicas, porém a compra
pela PDP fomenta a producdo de medicamentos estratégicos para o SUS.
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3.29. Considerando que o Ministério da Saude definiu como estratégia

prioritaria o desenvolvimento do Complexo Industrial da Salde, configurado
como um conjunto das atividades economicas, publicas e privadas, voltado néo
sd para a racionalizagdo orcamentaria da drea da salde, mas também para a
concretizacgao do direito fundamental de acesso a saulde.

3..30. Vale destacar os investimentos feitos por meio do Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), que visa apoiar a
modernizagao e estruturagdo produtiva e gerencial, bem como fortalecer as PDP
visando desenvolver e absorver produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude.

3.31. Desta forma, o Ministério da Salde vem apoiando a qualificacdo da
gestdo com vistas a promover maior eficiéncia e efetividade, mantendo o
aproveitamento das complementariedades entre o0s laboratdrios e
respeitando as vocacdoes e o perfil produtivo com vistas a uma infraestrutura
publica de tecnologia e inovagcdo para suporte a produgdo no pais de produtos
estratégicos para o SUS.

3: 32 As PDP sao instrumentos essenciais para a ampliacdo das
capacidades instaladas dos Laboratorios Publicos e privados nacionais.
3.33. Para receber a Transferéncia de Tecnologia todos os laboratérios

passaram por um processo de modernizagao, ampliacdo, estruturas fisicas,
contratagcdo de mao-de-obra especializada, qualificacdo de suas equipes
técnicas nos laboratérios responsaveis pela transferéncia de tecnologia.

3.34. Com o avango da politica de PDP, os Laboratérios Publicos
necessitam de mudancas em infraestrutura a fim de promover capacitacao,
alcancar autonomia tecnoldégica e o desenvolvimento industrial do Pais
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conjugado com o estimulo a producdo nacional de produtos estratégicos para o
SUS.

3.35. Somente assim, se fomentard o desenvolvimento tecnoldgico e o
intercdmbio de conhecimentos para a inovacdo no ambito das instituigdes
publicas e das entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento do
Complexo Industrial da Salde e para tornd-las competitivas e capacitadas
ao promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territorio nacional de
produtos estratégicos para o SUS.

3.36. Por fim, o MS reconhece que as PDP foram instrumentos que
apoiaram, indiretamente, a estruturagdo da indastria nacional brasileira a
medida que exigem adequacbes de areas fabris para absorgdo da tecnologia dos
produtos objeto das parcerias.
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3.37. As questOes relacionadas a propriedade intelectual sao observadas

durante a fase de avaliacdo de propostas de projetos de PDP e durante o
monitoramento da parceria aprovada.
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3.38. As informacdes que o Ministério da Salude espera obter sdo aquelas

relacionadas aos motivos das suspensodes que foram fundamentadas no art. 64,
anteriormente citado.

3.39. Os mecanismos de monitoramento previstos no marco regulatério
das PDP tais como: andlise de relatdrios de acompanhamento, visitas técnicas,
reunides de Comité Técnico Regulatdrio, sdo instrumentos de verificagdo do
cumprimento dos critérios, diretrizes e condicionantes estabelecidos
nos projetos das parcerias vigentes. S3o eles que indicam ao Ministério da
Salude, a necessidade de suspensdo de PDP para realizacdo de ajustes nos
projetos aprovados.

3.40. Tais informacdes apresentadas pela parceria serdo objeto de analise
pela Comissdo Técnica de Avaliagdo - CTA e posteriormente pelo Comité de
Deliberacdo - CD quanto a aprovacdo da reestruturagdes para sanear oS
problemas detectados pelo processo de monitoramento previstos no marco
regulatorio.

3.41. Cabe ressaltar que a suspensdo é uma acao prevista no marco
regulatério no monitoramento e avaliacdo das estruturas das PDP. O tempo
necessario da suspensdo estd relacionado ao cumprimento das exigéncias
apresentadas pela CTA e CD.



3.42. Frise-se que com o reestabelecimento da PDP, ou seja, a suspens&o
sera cessada e o Laboratério Publico passard a executar a PDP normalmente,
voltando a ser fornecedor dos produtos estratégicos do Ministério da Salde,
caso a PDP esteja em fase III.

3.43. Em que pese a suspensdao da parceria, esta ndo ird interferir no
abastecimento dos produtos estratégicos conforme o ja aqui exposto, pois o
Ministério da Salde ird recorrer as licitagdes publicas para garantir o
fornecimento dos produtos das parcerias suspensas em fase III.

3.44, Temporariamente, as parcerias suspensas ndo poderdo fornecer os
medicamentos estratégicos, pois estariam impedidas legalmente para fornecer
ao Ministério da Salde. Porém, outros fornecedores da cadeia produtiva poderdo
ofertar seus produtos por meio das compras publicas realizadas pelo Ministério
da Salde.
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3.45.
3.46. Como relatado anteriormente, a suspensdo de PDP ndo tem relacdo
direta com investimentos na infraestrutura de Laboratérios Plblicos tampouco
com perda de investimentos ja realizados.
3.47. Importante salientar que a a infraestrutura desses laboratorios é
utilizada ndo apenas para absorgdo das etapas de transferéncia de tecnologia
dos produtos objeto de PDP mas, para fabricacdo de outros produtos que ndo
sdo objeto dessas parcerias.
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3.48. As PDP referem-se a mais um dos instrumentos utilizados pelo Poder

Publico para ampliar o acesso a medicamentos e produtos para a salde
considerados estratégicos para o SUS. Esses instrumentos utilizam-se do poder
de compra do Estado para apoiar a capacitacdo tecnoldgica e produtiva
do Complexo Industrial da Saude brasileiro.

3.49. Considerando o que dispde o art. 24, incisos XXV, XXXI e XXXII e
art. 57, V da Lei n° 8.666/1993:

Art. 24. E dispensavel a licitaco:

(...)

XXV - na contratagdo realizada por Instituigdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT
ou por agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o
licenciamento de direito de uso ou de exploragdo de criagdo protegida.

()

XXXI - nas contratagdes visando ao cumprimento do disposto nos arts. 32,
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4°, 52 e 20 da Lei n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, observados os
principios gerais de contratagdo dela constantes.
(...)

XXXII - na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Salde - SUS, no dmbito da Lei

n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da direc&o
nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicdo destes produtos durante
as etapas de absorgédo tecnoldgica.

(...)

Art. 57. A durag8o dos contratos regidos por esta Lei ficard adstrita a
vigéncia dos respectivos créditos orgamentérios, exceto quanto aos relativos:

V - as hipoéteses previstas nos incisos IX, XIX, XXVIII e XXXI do art. 24, cujos
contratos poderdo ter vigéncia por até 120 (cento e vinte) meses, caso haja
interesse da administracao.

3.50. Dessa forma, a dispensa de licitagdo é uma das formas de
aquisicdo de bens objeto de PDP para atendimento das demandas do SUS. No
entanto, na impossibilidade de utilizacdo desse instrumento, o Ministério da
Saude realiza outros procedimentos previstos na Lei para abastecimento da
rede.

3.51. Importante reiterar que nao existe relagdo direta do risco de
desabastecimento de medicamentos e a suspensdao das PDP, uma vez que, o
Ministério da Salde, possui outros meios legais para aquisicdo de produtos
estratégicos para o SUS, tais como licitacdo.

3.52. Por fim, por considerar o estagio da maioria das parcerias suspensas
e a transitoriedade da suspensdao, ndo ha impactos significativos nos
cronogramas de aquisicao e produgdo de medicamentos cujas parcerias
encontram-se nesse estagio.
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3.53. O estabelecimento dessas parcerias integra uma série de medidas

de incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitagdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao
desenvolvimento industrial do pais.

3.54. As novas tecnologias potencializaram a necessidade do controle de
informagbes para que possam conferir efetiva vantagem competitiva aqueles
que arcam com os custos para o seu desenvolvimento. Por esta razdo devem ser
protegidas com o devido amparo legal.

3.55. E necesséario apontar que os projetos de transferéncia de tecnologia
que envolvem as PDP preveem que ao final do processo o bem, que é a
tecnologia em si, seja de propriedade do ente publico. Sendo assim, ha de se
proteger a integridade do projeto e de seu conteldo técnico de qualquer acdo
que possa por em risco o bem publico que estd sendo adquirido por meio do
fornecimento do produto.

3.56. No que tange a publicidade dos documentos, informa-se que aquelas
informagBes contidas em processos administrativos de PDP s3o considerados de
acesso restrito, de acordo com a legislagdo pertinente (Lei n. 9279/1996, Lei n.
12527/2011, Decreto 7724/2012, Decreto 7845/2012).

3.57. Adicionalmente, a existéncia do sigilo industrial é reconhecida
expressamente pela Constituicao Federal, em seu artigo 5° (inciso XXIX),
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regulamentado pela Lei n. 9.279/1996, nos termos do artigo segundo, que
dispdbe que a protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial,
considerado o seu interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico
do Pais, efetua-se mediante, entre outros, repressdo a concorréncia desleal
(inciso V, artigo 29, Lei n. 9.279/1996).

3.58. Esta especificidade é reconhecida pela prépria Lei n. 12,527/2011
como uma excecdo ao regramento de livre acesso a informagdao. Ao lado dos
segredos de justica, o segredo industrial - derivado, por exemplo, do

desenvolvimento do projeto cientifico de transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o SUS - ndo se encontra submetido a Lei n.
12.527/2011 e, assim, indisponivel ao acesso a qualquer tempo (artigo 22 da
Lei n. 12.527/2011).

3.59. Neste entendimento, destaca-se que, no acompanhamento dos
projetos de PDP, o Ministério da Salde, na qualidade de coordenador da Politica
Industrial para o setor Salde, tem responsabilidade objetiva ndo sé no
acompanhamento e monitoramento dos projetos tecnoldgicos, mas, também, na
manutencdo de salvaguardas que mantenham a integridade das estratégias
nacionais para a promogao do desenvolvimento e do fomento ao Complexo
Industrial da Salde.

4, CONCLUSAO

4.1, Diante do exposto, entende-se que a suspensao é uma agdo prevista
no marco regulatério no monitoramento e avaliagdo das estruturas das
PDP, para permitir que as instituicdes publicas possam reestruturar seus
projetos de transferéncia de tecnologia, considerando 0s compromissos
assumidos durante sua aprovagao.

4.2, A suspensdo nao influencia diretamente no abastecimento da rede
SUS, pois o Ministério da Salde utiliza seu poder de compras mediante
licitacdes puUblicas para garantir o fornecimento dos produtos das parcerias
suspensas.

Encaminha-se esta Nota Técnica ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao
e Insumos Estratégicos em Salde - SCTIE/MS, para conhecimento e
providéncias junto a ASPAR/MS.

Atenciosamente,

ELBER LUCIO PIETRONI
Consultor Técnico

MIRNA POLIANA FURTADO DE OLIVEIRA
Coordenadora-Geral do Complexo Industrial da Salde

Documento assinado eletronicamente por Elber Liicio Pietroni, Consultor
Técnico, em 04/10/2019, as 13:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Mirna Poliana Furtado de

RO T

Ridon T Aot 4770Y 1304 4 204 209 LT BN ASNATIINNINDT D oy A D
Nota Tecnica 170 (U0 11581692) Sk 26000.120472/2018-27 / BG. o



| Oliveira, Coordenador(a)-Geral do Complexo Industrial da Salde, em
104/10/2019, as 16:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
ino art. 6°, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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